Niniejsza nota informacyjna kierowana jest do producentdw
wyrobéw medycznych. Aby uzyskac ogdlny zarys wptywu rozpo-
rzqdzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
(IVDR) dotyczqcego producentow, zob. zestawienie informacji dla
producentéw wyrobéw medycznych. Odniesienia do zatqcznikow
i artykutdw w niniejszej nocie informacyjnej odnoszg sie do roz-
porzqdzenia MDR (2017/745/UE).

W nowym rozporzadzeniu w sprawie wyrobdw
medycznych (2017/745/UE) (MDR) oraz w roz-
porzadzeniu w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro (2017/746/UE) (IVDR)
dostosowuje sie przepisy UE do postepu tech-
nologicznego, zmian zachodzacych w naukach
medycznych oraz do postepéw w stanowieniu
prawa.

Dzieki nowym rozporzadzeniom powstaty solidne,
przejrzyste i zréownowazone ramy regulacyjne,
uznawane na arenie miedzynarodowej, ktdre
zwiekszajg bezpieczenstwo kliniczne i tworza
sprawiedliwy dostep do rynku dla producentéw.

W przeciwienstwie do dyrektyw, rozporzadzenia
nie muszg by¢ transponowane do prawa krajo-
wego. W zwiazku z tym dzieki rozporzadzeniu
w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) i rozpo-
rzadzeniu w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (IVDR) mozna bedzie ogra-
niczy¢ ryzyko wystapienia rozbieznosci w inter-
pretowaniu przepiséw na rynku UE.

Planuje sie wprowadzenie okresow przejsciowych,
by usprawni¢ stosowanie nowych rozporzadzen.
Nalezy jednak pamietac, ze w miare zblizania sie
terminu wprowadzania rozporzadzen konsultanci,
specjalisci wewnetrzni oraz jednostki notyfiko-
wane beda mieli wiecej pracy.

Podejmijcie dziatania juz teraz,
by zdgzy¢ na czas!

*
*
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Co trzeba wiedziec?

Kontekst rozporzadzenia
W sprawie wyrobow
medycznych (MDR)

Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych zastapi istniejaca dyrektywe
dotyczaca wyrobow medycznych (93/42/EWG) (MDD) oraz dyrektywe w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania (90/385/EWG) (AIMDD). Publikacja rozpo-
rzadzenia MDR w maju 2017 r. rozpoczeta czteroletni okres przechodzenia od
dyrektyw MDD i AIMDD do rozporzadzenia MDR.

W okresie przejsciowym rozporzadzenie MDR bedzie stopniowo wchodzi¢ w zycie,
poczynajac od wprowadzania przepiséw dotyczacych wyznaczania jednostek
notyfikowanych i zdolnosci producentdw do ubiegania sie o nowe certyfikaty na
podstawie rozporzadzenia MDR.

Okres przejsciowy zakonczy sie w dniu 26 maja 2021 r, bedacym datg roz-
poczecia stosowania tego rozporzadzenia. Od tego dnia rozporzadzenie MDR
bedzie w petni stosowane.
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Istnieje szereg przepisow przejsciowych (art. 120), ktére pozwolg
uniknac zaktocen rynku oraz umozliwig sprawne przejscie od dyrektyw
do rozporzadzenia. Do dnia 26 maja 2024 r.* nadal mozna wprowa-
dzac do obrotu niektére wyroby posiadajace certyfikaty wydane na
podstawie dyrektyw (certyfikaty AIMDD/MDD), a do dnia 26 maja
2025 r2 nadal mozna udostepniac je na rynku.

W fazie przejsciowej na rynku bedg istnie¢ wyroby certyfikowane
zarowno na podstawie dyrektyw, jak i na podstawie rozporzadzenia.
W obu przypadkach wyroby te bedg miaty réwny status na podstawie
prawa i w przetargach publicznych nie moze mie¢ miejsca zadna
dyskryminacja pod wzgledem kryteriow kwalifikowalnosci.

Co sie zmienito?

Jezeli chodzi o wptyw na producentow i produkty, wymagania regu-
lacyjne w przypadku dyrektyw i rozporzadzenia MDR sa w duzej
mierze takie same. Nie usunieto zadnych istniejacych wymogéw, ale
w rozporzgdzeniu MDR wprowadzono nowe wymogi.

W poréwnaniu z obowigzujacymi dyrektywami w MDR ktadzie sie
wiekszy nacisk na podejscie do bezpieczenstwa oparte na cyklu
Zycia, poparte danymi klinicznymi.

Rozporzadzenie MDR wprowadza bardziej rygorystyczne wymogi
dotyczace wyznaczania jednostek notyfikowanych oraz zwieksza
kontrole i monitorowanie przez wtasciwe organy krajowe i Komisje.

W MDR dokonano zmiany klasyfikacji niektérych wyrobow i zakres
tego rozporzadzenia jest szerszy. MDR wyraznie obejmuje na przyktad
wszystkie wyroby do czyszczenia, sterylizacji lub dezynfekcji innych
wyrobow medycznych (art. 2 pkt 1); wyroby medyczne jednorazowego
uzytku poddane regeneracji (art. 17)% oraz niektore wyroby niemajace
przewidzianego zastosowania medycznego (zatacznik XVI).

MDR obejmuije réwniez sprzedaz internetowg wyrobow medycznych
oraz wyroby medyczne, ktérych uzywa sie w celu Swiadczenia ustug
diagnostycznych lub terapeutycznych oferowanych na odlegtos¢
(art. 6).

W MDR wprowadza sie procedure konsultacji przez niezalezny panel
ekspertow przy ocenie klinicznej niektdrych wyrobow klasy I1b i wyro-
bow klasy I przeznaczonych do implantacji (art. 54).

Dzieki systemowi niepowtarzalnych kodoéw identyfikacyjnych wyro-
béw (art. 27) bedzie mozna znaczaco poprawic¢ identyfikowalnosc
i skutecznosc dziatan zwigzanych z bezpieczenstwem po wprowa-
dzeniu do obrotu.

MDR zapewni rowniez wiekszg przejrzystosc¢ — informacje na temat
wyrobow oraz badan bedg podawane do wiadomosci publicznej.
Nowa europejska baza danych o wyrobach medycznych - EUDAMED
- bedzie odgrywac gtéwna role, jezeli chodzi o udostepnianie danych
oraz polepszanie zarowno ich ilosci, jak i jakosci (art. 33).

1 Aby zapoznac sie z definicja, zob. art. 2 pkt 282.
Aby zapoznac sie z definicjg, zob. art. 2 pkt 27.
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Co to oznacza w praktyce?

Zakres (art. 1)

Zakres rozporzadzenia MDR rozszerzono, zatem jako producenci
muszg Panstwo sprawdzic portfel swoich produktow, by upewnic sie,
czy zakres rozporzadzenia nie objat wiekszej liczby Panstwa wyrobéw
w poréwnaniu z dyrektywami. Nalezy zwréci¢ uwage na produkty
wymienione w zatgczniku XVI, ktére obejmie zakres rozporzadzenia
po przyjeciu odpowiedniego rozporzadzenia wykonawczego, w ktérym
zostang okreslone wspdlne specyfikacje. Lista produktow wytaczo-
nych z zakresu rozporzadzenia znajduje sie w ust. 6. Niektdrych pro-
duktow, ktére taczyty w sobie wyréb medyczny i wyrdb medyczny do
diagnostyki in vitro lub produkt leczniczy, dotyczg specjalne przepisy
(zob. ust. 7,81 9).

Wyroby i ustugi sprzedawane przez interet sg teraz jednoznacznie
objete zakresem tego rozporzadzenia (art. 6).

Definicje (art. 2)

Definicje wyrobu medycznego nieznacznie zmieniono; w rozporzadze-
niu jest tez wiecej definicji pojec¢ niz w dyrektywach, aby zapewnic
wspdlne rozumienie na poziomie UE. Przyktady obejmuja: niepo-
wtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (definicja 15), dane kliniczne
(definicja 48), dowody kliniczne (definicja 51) i powazny incydent
(definicja 65).

Obowiazki producentéw

Obowigzki poszczegdlnych podmiotéw oraz ich zwigzki sg obecnie
jasno okreslone w rozporzadzeniu.

Zgodnie z art. 10 producenci muszg posiadac systemy zarzadzania
ryzykiem (ust. 2) oraz jakoscig (ust. 9); prowadzi¢ oceny kliniczne
(ust. 3); sporzadzac dokumentacje techniczng (ust. 4); oraz stosowac
procedure oceny zgodnosci (ust. 6). Producenci sg takze odpowie-
dzialni za swoje wyroby po wprowadzeniu ich do obrotu (ust. 12,
13, 14). Muszg oni posiadac systemy zapewniajace przejecie przez
nich finansowe] odpowiedzialnosci za szkody spowodowane przez
wadliwe wyroby (ust. 16).

Kazdy producent musi wyznaczyc osobe odpowiedzialng za zgodnosc
regulacyjng (art. 15).

Producenci niektorych wyrobow do implantacji bedg musieli przeka-
zac pacjentowi karte implantu (art. 18).

Po wywigzaniu sie ze wszystkich swoich obowigzkéw producenci
musza sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci (art. 19) oraz na wyrobach
umiesci¢ oznakowanie CE (art. 20).

Producenci spoza UE/EOG muszg mie¢ zawartg umowe z upowaz-
nionym przedstawicielem w UE/EOG* (art. 11).

3 Regeneracja i dalsze uzywanie wyrobow jednorazowego uzytku moga mie¢ miejsce wytacznie w przypadku, gdy dopuszcza je prawo krajowe

i jedynie zgodnie ze wskazanym artykutem.
4 EOG: Europejski Obszar Gospodarczy.



Jasno opisano réwniez obowiazki upowaznionych przedstawicieli
(art. 11), importeréw (art. 13) oraz dystrybutorow (art. 14).

Klasy ryzyka wyrobow

Bedac producentem, musza Panstwo sprawdzi¢ portfel swoich pro-
duktow, by stwierdzi¢, czy klasa niektérych Panstwa wyrobow nie
zostanie zmieniona lub nie bedg one wymagaty zbadania przez
jednostke notyfikowana. Okreslenie klasy ryzyka wyrobu medycznego
jest kluczowym elementem do celow okreslania krokow wymaganych
dla uzyskania oznakowanie CE (art. 51), zwtaszcza jezeli chodzi
0 wybor procedury oceny zgodnosci i wymogi kliniczne.

W rozporzadzeniu MDR okreslono 22 reguty okreslania klas ryzyka
(zatacznik VIII); na podstawie dyrektywy byto 18 takich regut. Nalezy
ZWrocic szczegolng uwage na reguty dotyczace: wyrobow inwazyj-
nych, chirurgicznych wyrobow inwazyjnych i wyrobéw do implantadji
(sekcja 5 requty 5-8); wyrobow aktywnych (sekcja 6 requty 9-13; na
przyktad oprogramowania dotyczy teraz reguta 11); wyroby wypro-
dukowane z wykorzystaniem tkanek lub komdrek (reguta 18); wyroby
zawierajace nanomateriaty (requta 19); oraz wyroby sktadajgce sie
z substancji (requta 21).

Jednostki notyfikowane (rozdziat 1V)

Jednostki notyfikowane nalezy wyznaczac zgodnie z nowym rozpo-
rzadzeniem. Bedg one musiaty spetnia¢ bardziej rygorystyczne kry-
teria, w szczegolnosci w zakresie kompetencji klinicznych. Jednostki
notyfikowane moga ubiegac sie o wyznaczenie od 26 listopada
2017 r. W procesie wyznaczania, ktéry moze trwac¢ 12 miesiecy
lub dtuzej, uczestniczg osoby oceniajgce zaréwno z organdw krajo-
wych, jak i europejskich. Oznacza to, ze pierwsze jednostki notyfiko-
wane wyznaczone na podstawie nowego rozporzadzenia mogg byc¢
dostepne na poczatku 2019 .

Baza danych jednostek notyfikowanych (NANDO) znajduje sie tutaj:
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Jako producent muszg Panstwo zweryfikowac, czy Panstwa jed-
nostka notyfikowana zostanie wyznaczona na podstawie nowego
rozporzadzenia oraz czy zakres jej wyznaczenia obejmie wszystkie
Panstwa produkty. Producent musi réwniez zaczac¢ wspotpracowac ze
swojg jednostka notyfikowang w celu przygotowania harmonogramu
certyfikacji swojego portfela produktow, uwzgledniajac dostepnosc
jednostki notyfikowanej, potrzebe dodatkowych danych na temat
wyrobow oraz przepisy przejsciowe w nowym rozporzadzeniu.

Identyfikacja wyrobu

System niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyroboéw (UDI)
pozwoli usprawnic¢ identyfikacje (art. 27) oraz identyfikowalnosc
(art. 25) wyrobdéw medycznych. Jest to zupetnie nowa cecha roz-
porzadzenia.

Kazdy wyréb medyczny — oraz w stosownych przypadkach kazde
opakowanie — bedzie posiadac kod UDI sktadajacy sie z dwdch czesci:
identyfikatora wyrobu w systemie UDI (kod UDI-DI) szczegélnego dla
danego wyrobu oraz identyfikatora produkcji w systemie UDI (kod
UDI-PI), wskazujacego jednostke produkujaca wyrab.

Producenci sg odpowiedzialni za wprowadzanie niezbednych danych
do europejskiej bazy danych (EUDAMED), w ktarej sktad wchodzi baza
danych UDI, a takze za aktualizacje tych danych.

Ocena zgodnosci (rozdziat V sekcja 2)

Ocena zgodnosci wyrobu pod katem oznakowania CE rozni sie
w zaleznosci od klasy ryzyka i konkretnych cech danych wyrobow
(art. 52). Zaangazowanie jednostki notyfikowanej jest konieczne
w przypadku wszystkich wyrobow klasy Ila, Ilb i lll, a takze niektorych
szczegolnych wyrobdw klasy | (zob. ust. 7 lit. a)°, b)® i ¢)’). Rézne
sposoby oceny w zaleznosci od klasy wyrobu opisano w art. 52 oraz
zatgcznikach IX, X i XI. W niektorych przypadkach producenci majg
pewien wybor co do sposobu oceny zgodnosci.

W przypadku niektérych wyrobow klasy ll1'i 11b istnieje nowa procedura
konsultacji przy ocenie klinicznej, ktdrg przeprowadza niezalezny
panel ekspertow na podstawie sprawozdania z analizy oceny kli-
nicznej jednostki notyfikowanej (art. 54).

W zatgczniku | okresla sie ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
i dziatania, natomiast w zatgcznikach Il i 11l okreslono sktad doku-
mentacji technicznej.

Zakres systemu zarzadzania jakoscia (art. 10 ust. 9) obejmuje obec-
nie ocene kliniczng oraz obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do
obrotu. Plan oceny klinicznej musi poprzedzac sama ocene kliniczng
(zatgcznik XIV czesc A).

W przypadku niektérych wyrobdw mozna zastosowac wspdélne spe-
cyfikacje okreslajace dodatkowe wymogi (art. 9).

Wymogi kliniczne (rozdziat VI)

Nowym rozporzgdzeniem zaostrzono wymogi dotyczace oceny
klinicznej (art. 61), wprowadzajac jedne z najwiekszych zmian
W poréwnaniu z poprzednim systemem.

Tak samo jak na podstawie dyrektyw, wymogi te obejmujg groma-
dzenie danych klinicznych, ktore juz sa dostepne w literaturze, oraz
organizacje koniecznych badan klinicznych. W dalszym ciggu mozna
wykorzystywac koncepcje rownowaznosci z innymi wyrobami, dla
ktorych juz istniejg dane kliniczne, ale jedynie w ograniczonej liczbie
sytuacji, a nowe przepisy sg bardziej restrykcyjne (art. 61 ust. 4,51 6).

W art. 62 i zatgczniku XV okreslono nowe i bardziej precyzyjne
wymogi dotyczace badan klinicznych. Poza pewnymi wyjatkami
wyroby medyczne do implantacji oraz wyroby medyczne klasy Il
muszg by¢ obecnie poddawane badaniom klinicznym.

Jezeli chodzi o wszystkie wyroby klasy Il i wyroby klasy Ilb przezna-
czone do podawania produktu leczniczego (lub jego usuwania z ciata),
producent ma mozliwos¢ skonsultowania sie z grupg europejskich
ekspertow, by otrzymac opinie wyzszego szczebla na temat plano-
wanej strategii rozwoju zastosowania klinicznego (art. 61 ust. 2).

5 W przypadku wyrobéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — do aspektéw zwigzanych z uzyskaniem, zapewnieniem i utrzymywaniem stanu sterylnego”.
6 W przypadku wyrobow z funkcjg pomiarowa — do aspektéw dotyczacych zgodnosci produktéw z wymogami metrologicznymi”.

7 W przypadku narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku — do aspektéw zwigzanych z ponownym uzyciem wyrobu, w szczegdlnosci czyszczenia,
dezynfekgji, sterylizacji, konserwacji, testowania funkcjonalnego i odpowiednich instrukcji uzywania”.
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http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i sku-
tecznosci klinicznej (art. 32)

W przypadku wyrobow klasy 11l i wyrobow do implantacji produ-
cent musi sporzadzi¢ podsumowanie dotyczace ich bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej w formie zrozumiatej dla przewidzianych
uzytkownikoéw (oraz w stosownych przypadkach dla pacjentow).
Podsumowanie to bedzie stanowito czesc technicznej dokumentacji
wysytanej do jednostki notyfikowane;j.

Harmonogram przejscia
na nowe rozporzadzenie

To od Panstwa jako producentdw zalezy harmonogram przejscia
na rozporzadzenie MDR.

Od dnia 26 maja 2021 r. wszystkie nowe certyfikaty nalezy
dostarczac¢ zgodnie z rozporzadzeniem. Certyfikaty dostarczone
na podstawie dyrektyw mogg by¢ wazne az do uptyniecia ich ter-
minu waznosci, wynoszacego maksymalnie cztery lata (najpdzniej
do dnia 27 maja 2024 r8). Jednak w tym ostatnim przypadku
wymogi wynikajace z rozporzadzenia zwigzane z nadzorem po
wprowadzeniu do obrotu, nadzorem rynku, obserwacja oraz reje-
stracja podmiotéw gospodarczych i wyrobéw majg zastosowanie
od daty rozpoczecia stosowania (art. 120 ust. 3).

Wyroby klasy | (inne niz te, ktdre posiadajg wazny certyfikat na
podstawie dyrektywy) bedg musiaty by¢ zgodne z nowym rozpo-
rzadzeniem od dnia 26 maja 2021 .

Prawdopodobnie najtatwiej bedzie zacza¢ od klasy | (z wyjatkiem
wyrobow sterylnych, wyrobéw z funkcjg pomiarowg i narzedzi
chirurgicznych wielokrotnego uzytku) i klasy lla. Wieksze wyzwa-
nie stanowi¢ beda wyroby klasy IIb i Il ze wzgledu na bardziej
rygorystyczne wymogi dotyczace danych klinicznych.

Producent moze juz przystapic¢ do dziatania, upewniajac sie, czy:

1. wszystkie jego produkty zostaty sklasyfikowane w sposob pra-
widtowy;

2. petna dokumentacja produktu oraz dowody zgodnosci bedg
dostepne na czas i beda zgodne z MDR; oraz

3. posiada konieczne systemy do obstugi oceny klinicznej, za-
rzadzania jakoscia, nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz
odpowiedzialnosci za wadliwe wyraby.

Dodatkowe informacje

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na ktérykolwiek z powyzszych tema-
téw, nalezy odnies¢ sie do sekcji ,Wyroby medyczne” na stronie
internetowej Komisji Europejskiej.

8 Istniejg pewne wyjatki opisane w art. 120 ust. 2.

Najczesciej zadawane
pytania

Ponizej znajdujg sie niektore z najczesciej zadawanych pytan orga-
now wiasciwych ds. wyrobow medycznych. Petna lista pytan jest
dostepna na stronie internetowej

https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-
ivdr-transitional-fags/

0d kiedy bedzie obowigzywato rozporzadzenie
w sprawie wyrobéw medycznych (MDR)?

Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745
bedzie obowigzywato od dnia 26 maja 2021 r, czyli od ,daty roz-
poczecia stosowania”.

Niektore przepisy MDR wejda w zycie wczesniej (np. te dotyczace jed-
nostek notyfikowanych i Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycz-
nych), inne dopiero pdzniej (np. dotyczace oznakowania kodami UDI).

Kiedy przestana obowigzywa¢ obecne dyrektywy?

Ogolnie dyrektywy 90/385/EWG i 93/42/EWG zostang uchylone
z dniem 26 maja 2021 r, czyli od daty rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia. Istniejg jednak pewne wyjatki, np.:

* na potrzeby kontynuowania obrotu wyrobami, ktére sg zgodne
z dyrektywami (zob. ponizej); oraz

» by petnita funkcje rezerwowa, w przypadku gdyby baza danych
EUDAMED nie byta w petni operacyjna w dniu rozpoczecia sto-
sowania rozporzadzenia.

Jakie prawodawstwo ma zastosowanie do dnia
26 maja 2021 r.?

Do daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia w dalszym ciggu
beda miaty zastosowanie przepisy ustawowe i wykonawcze przyjete
przez panstwa cztonkowskie zgodnie z dyrektywami. Istniejg jednak
pewne wyjatki.

Czy mozna wprowadza¢ do obrotu wyroby, ktore
sa zgodne z rozporzadzeniem MDR przed data roz-
poczecia jego stosowania?

Oczywiscie — mozna wprowadzac do obrotu wyroby zgodne z MDR
przed zakorczeniem okresu przejsciowego. Dotyczy to wyrobow we
wszystkich klasach ryzyka i obejmuje na przyktad wyroby wykonane
na zamowienie, systemy i zestawy zabiegowe.

Jednak wyrobéw podlegajacych ,procedurze konsultacji przy ocenie
klinicznej”, ktére obejmuja niektore wyroby klas IIb i Ill, nie mozna
wprowadzac do obrotu przed ustanowieniem Grupy Koordynacyjnej
ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG) i paneli ekspertéw.

W zaleznosci od klasy ryzyka wyrobu w ocenie zgodnosci moze
uczestniczy¢ odpowiednia jednostka notyfikowana. Wymag ten moze
powodowac dalsze opdznienia zanim takie wyroby bedg mogty by¢
wprowadzone do obrotu ze wzgledu na opdzZnienia w dostepnosci
odpowiednich jednostek notyfikowanych dla wszystkich technologii.


https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_pl
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_pl
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Z jakich obowiazkéw wynikajacych z rozporza-
dzenia musze sie wywiaza¢ jako producent, aby
wprowadzi¢ do obrotu wyroby zgodne z rozporza-
dzeniem przed data rozpoczecia jego stosowania?
Muszg Panstwo wywigzac sie z jak najwiekszej liczby obowigzkdw,
majac na uwadze fakt, ze przed datg rozpoczecia stosowania rozpo-

rzadzenia petna infrastruktura MDR, w tym baza danych EUDAMED,
moze nie by¢ w petni operacyjna.

Zaréwno wyrab, jak i producent musza spetnia¢ wymogi rozporzadze-
nia MDR. Powinni Panstwo oceni¢ zgodnos¢ Panstwa wyrobu; jest to
proces, ktéry moze wymagac udziatu jednostki notyfikowanej. Inne
istotne elementy to m.in.:

» ocena kliniczna;

e zarzadzanie ryzykiem;

e system zarzadzania jakoscig;

e nadzér po wprowadzeniu do obrotu;

» dokumentacja techniczna i inne sprawozdania;
» odpowiedzialnos¢ za wadliwe wyroby.

Dopaki europejska baza danych EUDAMED nie bedzie w petni ope-
racyjna, niektore czesci dyrektyw beda musiaty zastepowac odpo-
wiadajace wymogi rozporzadzenia. Dotyczy to rejestracji wyrobow
i podmiotéw gospodarczych.

Osoba odpowiedzialna za zgodnosc regulacyjng musi by¢ dostepna,
ale nie musi by¢ koniecznie zarejestrowana, dopoki baza danych
EUDAMED nie bedzie operacyjna.

Czy certyfikaty wydane przez jednostki notyfiko-
wane na mocy istniejacych dyrektyw beda dalej
wazne po dacie rozpoczecia stosowania?

Tak, ogolnie rzecz biorgc certyfikaty wystawione na podstawie dyrek-
tyw AIMDD/MDD zachowajg waznos¢ do wskazanej daty wygasniecia.
Dotyczy to wszystkich certyfikatéw wydawanych powszechnie przez
jednostki notyfikowane, w tym certyfikatow badania projektu WE,
certyfikatow zgodnosci, certyfikatow badania typu WE, certyfikatéw
WE dotyczacych systemu catkowitego zapewniania jakosci oraz cer-
tyfikatéw WE dotyczacych zapewnienia jakosci produkgji.

1.08.2020 .

© Unia Europejska [2020] - ponowne wykorzystanie dozwolone pod warunkiem podania Zrédta.
Polityke ponownego wykorzystania dokumentéw Komisji Europejskiej reguluje decyzja 2011/833/UE

(Dz.U. L3302z 14.12.2011, s. 39).

Ufundowane w ramach trzeciego Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia

ISBN: 978-92-79-96601-9 DOI: 10.2873/019369

Jednak wszystkie certyfikaty wydane po dniu 25 maja 2017 r. stracq
waznosc najpdzniej z dniem 27 maja 2024 r. Od tej daty nie bedzie
juz zadnych waznych certyfikatéw AIMDD/MDD.

Czy jest mozliwe réwnolegle posiadanie waznych
certyfikatéw wystawionych na podstawie MDR oraz
AIMDD/MDD do dnia 26 maja 2024 r.?

Tak.

Czy po zakonczeniu okresu przejsciowego produ-
cenci wcigz moga wprowadzaé do obrotu/do uzy-
wania wyroby zgodne z dyrektywa?

Tak, pod pewnymi warunkami bedzie istniata mozliwos¢ dalszego
wprowadzania do obrotu/uzywania wyrobdw, ktére sg zgodne
z dyrektywami, dopoki nie wygasng ich istniejace certyfikaty. Dzieki
temu mozna unikng¢ bezzwtocznej koniecznosci uzyskania nowych
certyfikatow wydawanych na podstawie MDR.

Aby skorzystac z tej mozliwosci, wazne beda musiaty by¢ wszystkie
istniejace certyfikaty (w tym na przyktad certyfikat dotyczacy systemu
zarzadzania jakoscia), nie moze zmienic sie zastosowanie ani cha-
rakter wyrobu, a takze muszg Panstwo przestrzega¢ nowych zasad
rejestracji, nadzoru i obserwacji na podstawie MDR.

Jaki jest sens przepisu dotyczacego wysprzeda-
wania?

Celem tego przepisu jest ograniczenie czasu, w ktérym mozna udo-
stepniac¢ wyroby, ktére sg zgodne z dyrektywami i ktore juz zostaty
wprowadzone do obrotu.

0d dnia 27 maja 2025 r. nie bedzie mozna wprowadzac do obrotu
zadnych wyrobdw, ktére wcigz znajdujg sie w tancuchu dostaw i ktére
nie dotarty do uzytkownika koncowego (np. do szpitala) jako gotowe
do stosowania. Takie wyroby bedzie nalezato wycofac.

Kiedy wyrdéb zgodny z dyrektywg udostepniono uzytkownikowi kon-
cowemu przed terminem, dalsze udostepnianie wyrobu nie podlega
rozporzadzeniu / rozporzadzenie nie obejmuje dalszego udostep-
niania wyrobu.

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_en
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